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普樂達普樂達普樂達普樂達注射液注射液注射液注射液  
Protha Injection   

(Promethazine HCl) (鹽酸普美苯噻胼) 
 【【【【成成成成 分分分分】】】】Each ml contains: 

        Promethazine HCl…………… 25mg 
        賦形劑：Sodium Chloride, Sodium Metabisulfite, Benzyl Alcohol, Sodium Citrate, L-Cysteine HCl, Thioglycolic Acid, Sodium Bicarbonate,Water for Injection. 
 【【【【藥理藥理藥理藥理作用作用作用作用】】】】依文獻記載 
(1) 抗組織胺作用 預先將抗組織胺劑投藥於天竺鼠，可防止因組織胺而導致之死亡。此作用約為Diphenhydramine之30倍。

Tripeleneamine之15倍。 
(2) 抗過敏作用 能強而有力地阻止土撥鼠因羊血清引起之過敏。 
(3) 抗巴金森徵候(Parkinsonism)作用 抑制由實驗鼠驚駭而引起 
(4) 對神經系統之作用 
  有抑制中樞神經作用，強化麻醉，增強催眠、鎮痛、降體溫、制吐作用，中等程度抑制副交感神經、輕度抑制交感神經作用，局部麻醉、鎮痙、降血壓作用。 【【【【毒性毒性毒性毒性】】】】依文獻記載 小鼠LD50mg/kg：靜脈內60（52-74） 皮下240（192-300） 腹腔內142（130-154） 
 【【【【適應症適應症適應症適應症】】】】依文獻記載 震顫麻痺，巴金生徵候群，麻醉前投藥，人工（藥物）冬眠，伴有感冒等上氣道炎之噴嚏、流鼻水、咳嗽，過敏性鼻炎，枯草熱，血管運動性浮腫，伴有皮膚疾患之搔癢(濕疹、皮膚炎、皮膚搔癢症、藥疹、中毒疹）、蕁麻疹、動暈病。  
 【【【【用法與用量用法與用量用法與用量用法與用量】】】】 通常成人肌肉注射1次 5-50mg (Promethazine Hydrochloride). 單獨使用本劑時，應先用生理食鹽水稀釋注射液成 5ml，深部肌肉注射。得視年齡及症狀，適宜增減。 【【【【本藥限醫師使用本藥限醫師使用本藥限醫師使用本藥限醫師使用】】】】 
 ((((註註註註））））配伍禁忌配伍禁忌配伍禁忌配伍禁忌：：：：不宜與含鹼性不宜與含鹼性不宜與含鹼性不宜與含鹼性、、、、重金屬塩重金屬塩重金屬塩重金屬塩、、、、或具氧或具氧或具氧或具氧化作用之藥劑配合化作用之藥劑配合化作用之藥劑配合化作用之藥劑配合。。。。 【【【【注意事項注意事項注意事項注意事項】】】】 1.1.1.1.一般注意一般注意一般注意一般注意    本劑有引起睡意作用本劑有引起睡意作用本劑有引起睡意作用本劑有引起睡意作用，，，，投藥中患者投藥中患者投藥中患者投藥中患者並並並並特別注意特別注意特別注意特別注意，，，，不不不不得駕駛汽車或操作機械等有危險性之工作得駕駛汽車或操作機械等有危險性之工作得駕駛汽車或操作機械等有危險性之工作得駕駛汽車或操作機械等有危險性之工作。。。。    2.2.2.2.下列患者請勿投藥下列患者請勿投藥下列患者請勿投藥下列患者請勿投藥    (1)(1)(1)(1)對對對對PhenothiazinePhenothiazinePhenothiazinePhenothiazine系化合物及其類似化合物過敏之患系化合物及其類似化合物過敏之患系化合物及其類似化合物過敏之患系化合物及其類似化合物過敏之患者者者者。。。。    (2)(2)(2)(2)昏睡狀態患者或正在大量使用巴比妥酸昏睡狀態患者或正在大量使用巴比妥酸昏睡狀態患者或正在大量使用巴比妥酸昏睡狀態患者或正在大量使用巴比妥酸(barbiturate (barbiturate (barbiturate (barbiturate acid)acid)acid)acid)衍生物衍生物衍生物衍生物、、、、麻醉劑等中樞神經抑制劑之患者麻醉劑等中樞神經抑制劑之患者麻醉劑等中樞神經抑制劑之患者麻醉劑等中樞神經抑制劑之患者。。。。    3.3.3.3.副作用副作用副作用副作用    (1)(1)(1)(1)過敏症過敏症過敏症過敏症：：：：發生過敏發生過敏發生過敏發生過敏症狀或光線過敏時應即停藥症狀或光線過敏時應即停藥症狀或光線過敏時應即停藥症狀或光線過敏時應即停藥。。。。    (2)(2)(2)(2)肝臟肝臟肝臟肝臟、、、、血液血液血液血液：：：：有發生肝障礙有發生肝障礙有發生肝障礙有發生肝障礙、、、、顆粒球減少症等血顆粒球減少症等血顆粒球減少症等血顆粒球減少症等血液障礙之情形液障礙之情形液障礙之情形液障礙之情形，，，，應仔細觀察應仔細觀察應仔細觀察應仔細觀察，，，，如發現此等症狀如發現此等症狀如發現此等症狀如發現此等症狀，，，，應即停藥應即停藥應即停藥應即停藥。。。。    

(3)(3)(3)(3)精神神經系統精神神經系統精神神經系統精神神經系統：：：：偶有口渴偶有口渴偶有口渴偶有口渴、、、、眩暈眩暈眩暈眩暈、、、、頭痛頭痛頭痛頭痛、、、、視覺障視覺障視覺障視覺障礙礙礙礙，，，，倦怠感等倦怠感等倦怠感等倦怠感等。。。。    (4)(4)(4)(4)消化器官消化器官消化器官消化器官：：：：偶有噁心偶有噁心偶有噁心偶有噁心、、、、嘔吐等情形嘔吐等情形嘔吐等情形嘔吐等情形。。。。    (5)(5)(5)(5)血液血液血液血液：：：：偶有出現低血壓之情形偶有出現低血壓之情形偶有出現低血壓之情形偶有出現低血壓之情形。。。。        4.4.4.4.相互作用相互作用相互作用相互作用    (1)(1)(1)(1)對巴比妥酸衍生物對巴比妥酸衍生物對巴比妥酸衍生物對巴比妥酸衍生物，，，，麻醉劑等中樞神經抑制麻醉劑等中樞神經抑制麻醉劑等中樞神經抑制麻醉劑等中樞神經抑制劑劑劑劑，，，，降降降降壓劑或類似阿托品壓劑或類似阿托品壓劑或類似阿托品壓劑或類似阿托品(atropine)(atropine)(atropine)(atropine)作用之藥劑併用或飲酒作用之藥劑併用或飲酒作用之藥劑併用或飲酒作用之藥劑併用或飲酒時時時時，，，，有相互增強之作用有相互增強之作用有相互增強之作用有相互增強之作用，，，，應慎重減量投藥應慎重減量投藥應慎重減量投藥應慎重減量投藥。。。。    (2)(2)(2)(2)與有抗與有抗與有抗與有抗colinecolinecolinecoline作用之藥劑作用之藥劑作用之藥劑作用之藥劑(phe(phe(phe(phenothiazinenothiazinenothiazinenothiazine系藥劑系藥劑系藥劑系藥劑、、、、三環三環三環三環系抗憂鬱劑等系抗憂鬱劑等系抗憂鬱劑等系抗憂鬱劑等))))併用時併用時併用時併用時，，，，會引起腸管痲痺會引起腸管痲痺會引起腸管痲痺會引起腸管痲痺((((食慾不振食慾不振食慾不振食慾不振、、、、噁心噁心噁心噁心、、、、嘔吐嘔吐嘔吐嘔吐、、、、顯著便秘顯著便秘顯著便秘顯著便秘、、、、腹部脹滿或弛緩及腸內物鬱腹部脹滿或弛緩及腸內物鬱腹部脹滿或弛緩及腸內物鬱腹部脹滿或弛緩及腸內物鬱滯等症狀滯等症狀滯等症狀滯等症狀))))，，，，繼而發生痲痺性腸塞絞痛繼而發生痲痺性腸塞絞痛繼而發生痲痺性腸塞絞痛繼而發生痲痺性腸塞絞痛，，，，如出現腸管如出現腸管如出現腸管如出現腸管痲痺時痲痺時痲痺時痲痺時，，，，應即停藥應即停藥應即停藥應即停藥。。。。    5.5.5.5.孕婦之投藥孕婦之投藥孕婦之投藥孕婦之投藥        孕婦或可能已懷孕之婦人孕婦或可能已懷孕之婦人孕婦或可能已懷孕之婦人孕婦或可能已懷孕之婦人，，，，投與本劑時投與本劑時投與本劑時投與本劑時，，，，應慎重行之應慎重行之應慎重行之應慎重行之。。。。    6.6.6.6.使用時注意點使用時注意點使用時注意點使用時注意點    (1)(1)(1)(1)肌肉注射肌肉注射肌肉注射肌肉注射，，，，會引起過局部之疼痛會引起過局部之疼痛會引起過局部之疼痛會引起過局部之疼痛、、、、發紅發紅發紅發紅、、、、發燒發燒發燒發燒、、、、化化化化膿膿膿膿、、、、硬塊等硬塊等硬塊等硬塊等。。。。    (2)(2)(2)(2)當肌肉注射當肌肉注射當肌肉注射當肌肉注射時時時時，，，，為了避免組織與神經等受影響為了避免組織與神經等受影響為了避免組織與神經等受影響為了避免組織與神經等受影響，，，，應注應注應注應注意下列諸點意下列諸點意下列諸點意下列諸點：：：：     1) 1) 1) 1)應避免在同一部位反覆注射應避免在同一部位反覆注射應避免在同一部位反覆注射應避免在同一部位反覆注射，，，，對新生兒對新生兒對新生兒對新生兒、、、、未成熟未成熟未成熟未成熟兒兒兒兒、、、、乳兒及幼兒更應特別注意乳兒及幼兒更應特別注意乳兒及幼兒更應特別注意乳兒及幼兒更應特別注意。。。。    2)2)2)2)應注意避開神經分布部位應注意避開神經分布部位應注意避開神經分布部位應注意避開神經分布部位：：：：    當注射針刺入後當注射針刺入後當注射針刺入後當注射針刺入後，，，，可能是碰到神經質患者發生劇可能是碰到神經質患者發生劇可能是碰到神經質患者發生劇可能是碰到神經質患者發生劇痛時痛時痛時痛時，，，，應立刻應立刻應立刻應立刻拔拔拔拔出針出針出針出針，，，，變變變變更注射部位更注射部位更注射部位更注射部位。。。。    3)3)3)3)切切切切開開開開安瓿安瓿安瓿安瓿時時時時，，，，為了避免為了避免為了避免為了避免異異異異物物物物混混混混入入入入，，，，應使用酒精應使用酒精應使用酒精應使用酒精棉棉棉棉球等球等球等球等擦乾淨安瓿擦乾淨安瓿擦乾淨安瓿擦乾淨安瓿頭部頭部頭部頭部周圍周圍周圍周圍，，，，再切斷安瓿再切斷安瓿再切斷安瓿再切斷安瓿。。。。    (3)(3)(3)(3)注射本成分藥品時應注意血管注射本成分藥品時應注意血管注射本成分藥品時應注意血管注射本成分藥品時應注意血管外滲漏外滲漏外滲漏外滲漏情形情形情形情形，，，，小小小小心避心避心避心避免免免免導致導致導致導致注射部位注射部位注射部位注射部位周圍的周圍的周圍的周圍的組織組織組織組織損傷損傷損傷損傷。。。。    (4)(4)(4)(4)小於小於小於小於2222歲的歲的歲的歲的兒兒兒兒童童童童不宜使用不宜使用不宜使用不宜使用，，，，因因因因有有有有呼吸呼吸呼吸呼吸抑制抑制抑制抑制((((呼呼呼呼緩緩緩緩慢慢慢慢))))之之之之潛潛潛潛在在在在致致致致命的風命的風命的風命的風險險險險。。。。    (5)(5)(5)(5)大大大大於於於於2222歲的歲的歲的歲的兒兒兒兒童童童童使用時使用時使用時使用時，，，，建議建議建議建議使用使用使用使用最最最最低之有低之有低之有低之有效效效效劑量劑量劑量劑量，，，，並並並並且且且且避避避避免與其免與其免與其免與其他他他他可能使可能使可能使可能使呼吸呼吸呼吸呼吸抑制抑制抑制抑制((((呼吸呼吸呼吸呼吸緩緩緩緩慢慢慢慢))))之藥品併用之藥品併用之藥品併用之藥品併用。。。。    (6(6(6(6))))本本本本成分成分成分成分藥藥藥藥品品品品禁禁禁禁止皮止皮止皮止皮下注射下注射下注射下注射，，，，可能可能可能可能造造造造成成成成嚴嚴嚴嚴重組織重組織重組織重組織損傷損傷損傷損傷的的的的危險危險危險危險。。。。    ((((7777))))本成分藥品本成分藥品本成分藥品本成分藥品最好採最好採最好採最好採用用用用深深深深部肌肉注射部肌肉注射部肌肉注射部肌肉注射，，，，若若若若使用其使用其使用其使用其他他他他注射注射注射注射方式方式方式方式時時時時，，，，尤尤尤尤其是其是其是其是靜脈靜脈靜脈靜脈注射注射注射注射，，，，可能可能可能可能導致嚴導致嚴導致嚴導致嚴重組織重組織重組織重組織損傷損傷損傷損傷，，，，包括壞包括壞包括壞包括壞疽疽疽疽。。。。    ((((8888))))病病病病患如注射部位感覺有患如注射部位感覺有患如注射部位感覺有患如注射部位感覺有任何持續任何持續任何持續任何持續性疼痛或燒性疼痛或燒性疼痛或燒性疼痛或燒灼灼灼灼感感感感等不等不等不等不良良良良反應時反應時反應時反應時，，，，應立即應立即應立即應立即告知醫療告知醫療告知醫療告知醫療人人人人員員員員。。。。    7777....其其其其他他他他注意點注意點注意點注意點    由於由於由於由於本劑之制吐作用本劑之制吐作用本劑之制吐作用本劑之制吐作用，，，，會使其會使其會使其會使其他他他他藥劑之中藥劑之中藥劑之中藥劑之中毒毒毒毒、、、、腸腸腸腸閉閉閉閉塞塞塞塞、、、、腦腫瘍腦腫瘍腦腫瘍腦腫瘍等引起之嘔吐症狀不顯著化等引起之嘔吐症狀不顯著化等引起之嘔吐症狀不顯著化等引起之嘔吐症狀不顯著化。。。。        ((((註註註註))))曝曝曝曝光時光時光時光時易變色易變色易變色易變色，，，，已顯著已顯著已顯著已顯著變色變色變色變色品不可使用品不可使用品不可使用品不可使用。。。。    
 【【【【包裝包裝包裝包裝】】】】 
1毫升，2毫升玻璃安瓿裝，100支以下盒裝 
 【【【【儲藏儲藏儲藏儲藏】】】】 儲藏在溫度 15~25℃，避免日光照射。用紙盒來避免光照。 
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